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Beschreibung 

DievorliegendeErfindung betriffteineNucleusprothese mit einer Einfuhrvorrichtung zu deren Einfuhrung 
in einen Zwischenwirbelraum nach dem Oberbegriff des Patentanspruchs 1. 
5 Allgemein befa&t sich die Erfindung mit dem Gebiet der Bandscheibenprothesen bzw. der Prothesen zum 

Ersatz des nucleus pulposus, mit einer Einfuhrvorrichtung fur die Durchfuhrung der Implantation der Prothese 
zum Ersatz des nucleus pulposus sowie mit einer Sonde zum Bestimmen dergeeigneten Grofce einer mit Fluid 
befullbaren Prothese zum Ersatz des nucleus pulposus. 

Nach der operativen Entfernung des naturlichen nucleus pulposus aus dem Zwischenwirbelraum bzw. 
10 Bandscheibenraum kommt es hauf ig zu einer Instability des betreffenden Bewegungs-Segmentes und zu Fol- 
gebeschwerden aufgrund einer Hohenminderung im vorderen Bereich dieses operiaten Bewegungs- 
Segmentes. Eine auch heute noch angewendete Operationstechnik bei anhaltenden Beschwerden dieser Art 
besteht in der Versteifung des betreffenden Segmentes. 

Urn Abhilfe fur die obenbeschriebenen Probleme, die nach Entfernung des naturlichen nucleus pulposus 
15 auftreten, zu schaffen, sind bereits verschiedene Nucleusprothesen oder Bandscheibenprothesen vorgeschla- 
gen worden, die in der Patent literatur naher erlautert sind. Die meisten dieser in der Patent literatur beschrie- 
benen Nucleusprothesen haben jedoch keinen Eingang in die medizinische Praxis gefunden, so dali die me- 
dizinische Fachwelt bis heute dem Einsatz von Bandscheibenprothesen skeptisch gegenubersteht. 

Eine gattungsgemafte Nucleusprothese ist bereits aus der US-A-3 875 595 bekannt. Die bekannte Nu- 
20 cleusprothese hat einen mit einem Fluid befullbaren Hullkorper, der in einem unbefullten Zustand dorsal in einer 
nicht naher beschriebenen Art in den Zwischenwirbelraum einfuhrbar sein soil. Zum Schutz der benachbarten 
Nerven und Gefafistrukturen erfolgt die Einfuhrung der erschlafften, unbefullten Nucleusprothese durch ein 
transparentes Rohr, das bis an den ruckwartigen Bereich der Wirbelkorper heranreicht und vor dem anulus 
f ibrosus endet. Vor Einfuhren des Hullkorpers werden in die Wirbelkorper vom Zwischenwirbelraum aus hohle 
25 Zentrierungsstifte eingepre&t, in die Fortsatze des Hullkorpers zu dessen Positionierung und Lagesicherung 
eingreifen sollen, wenn dieser mit Fluid befullt wird. Die Fluidbefullung dieser bekannten Nucleusprothese er- 
folgt uber eine Rohre, die an einem Ventilbereich des Hullkorpers mundet. Das Implantationsverfahren furdie- 
se bekannte Nucleusprothese ist zwar in den Beschreibungsunterlagen dieser Patentschrift nicht naher er- 
lautert, jedoch la&t eine Analyse der Figuren darauf schliefcen, dali das Einfuhren der Nucleusprothese in den 
30 Zwischenwirbelraum durch den Operationszugang im anulus fibrosus allein unter Schwerkraftwirkung erfol- 
gen soil, da der erschlaffte, nicht mit Fluid befullte Hullkorper keine eigene Formsteif igkeit hat. In diesem Zu- 
stand erscheint die notige hochgenaue Positionierung des Hullkorpers vor der Fluidbefullung als praktisch 
nicht durchfuhrbar, worin von Fachkreisen der Grund dafur gesehen wird, daft diese bekannte Nucleusprothe- 
se keinen Eingang in die medizinische Praxis gefunden hat. Ein weiterer Grund dafur, daft sich diese in der 
35 Patentliteratur beschriebene Nucleusprothese in der Praxis nicht durchsetzen konnte, mag darin liegen, daft 
diese Art einer Prothese nur dann ein mechanisch stabiles Verhalten zeigt, wenn der Hullkorper von dem Fluid 
prall ausgefullt wird, was jedoch ohne Deformation des anulus fibrosus nur dann denkbar ist, wenn das Volu- 
men und die Form der Prothese genau mit der Gestalt des Hohlraumes ubereinstimmt, der durch Extraktion 
des prolabierten Nucleus-anulus-fibrosus-Materials und partielle Ausraumung des Zwischenwirbelraumes er- 
40 zeugt ist. Ist jedoch der Hullkorper beispielsweise geringfugig grd&er als der Hohlraum im Zwischenwirbel be- 
reich, so fuhrt dessen Fluidbefullung nicht zur Erzeugung eines faltenfreien, prall-elastischen Kissens mit ei- 
nem Verhalten, das dem mechanischen Verhalten des naturlichen nucleus pulposus entspricht. 

Aus der EP-A1-0 304 305 ist eine Nucleusprothese bekannt, die zwei flu id bef till bare Hullkorper umfaBt, 
die im Bereich der lateralen Kanten beidseitig der beschadigten Bandscheibe durch zwei Zugange einsetzbar 
45 sind. Ein derartiges zweiteiliges Implantat kann zwangslauf ig nicht das gleiche mechanische Verhalten fur die 
federnd schwenkbewegltche Abstutzung der beiden Wirbelkorper gegeneinander haben wie der zentral ange- 
ordnete, naturliche nucleus pulposus. 

Die EP-A1-0 277 282 offenbart eine komplette Bandscheibenprothese, die den gesamten Zwischenwir- 
belraum ausfullt und sowohl den nucleus pulposus wie auch den diesen umgebenden anulus fibrosus ersetzt. 
so Diese bekannte Gelenkendoprothese umfafit feste Lagerschalen, die als Verankerungselemente dienen und 
aus mehreren Lagen eines metaliischen Drahtnetzes bestehen, das beispielsweise aus Reintitan Oder einer 
Titanlegierung bestehen kann. Zwischen diesen Lagerschalen liegt ein kissenartiger, elastischer Hohlkorper 
mit einem geschlossenen Hohlraum 7, der mit einem f lieRfahigen, inkompressiblen Medium gefullt ist. Eine der- 
artige, komplette Bandscheibenprothese, die den gesamten Raum zwischen zwei benachbarten Wirbelkor- 
55 pern ausfullt, ist nur ventral mittels eines entsprechend umfangreichen operativen Eingriffes implantierbar. 

Im Prufungsverfahrendesdervorliegenden Anmeldung zugrundeliegenden, nunmehrerteilten deutschen 
Patentes 39 22 203.9 wurde zusatzlich zu den obigen Entgegenhaltungen foigende Druckschrift zum techno- 
logischen Hintergrund der Erfindung genannt: DE 37 04 089 A1. 
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Aus der WO-81/01098 ist eine Sonde zum Bestimmen der benotigten GroRe einer zervikalen Dehnung 
bekannt, bei der ein vorderer Bereich eines Katheders von einem elastischen Ballon umgeben ist, der an einem 
Mittenbereich des Katheders dichtend befestigt ist. Die Sonde umfaRt eine Zufuhrvorrichtung fiir Druckgas 
zum Aufblasen des Ballons. Fiir die Bestimmung eines Hohlraumes im Zwischenwirb el bereich und somit fur 
die Bestimmung der benotigten GroRe einer Nucleus prothese ist diese Sonde nicht geeignet, da durch Luft 
Flussigkeiten und Blut innerhalb des auszumessenden Hohlraumes eine nicht zutreffende, namlich zu geringe 
GroRe des Hohlraumes ermittelt wurde. ~ 

Gegenuber diesem Stand der Technik liegt der vorliegenden Erfindung die Aufgabe zugrunde, eine Nu- 
cleusprot hese der eingangs genannten Art so weiterzubilden, dafi sie vergleichsweise einfach und zuverlassig 
von dorsal implantlerbar ist und dennoch ein mechanisch der naturlichen Bandscheibe entsprechendes Ver- 
halten aufweist. 

Diese Aufgabe wird bei einer Nucleusprothese nach dem Oberbegriff des Patentanspruchs 1 durch das 
im kennzeichnenden Teil des Patentanspruchs 1 angegebene Merkmal gelost. 

Der Erfindung liegt die Erkenntnis zugrunde, daR eine Nucleusprothese der eingangs beschriebenen Art, 
die einen mit Fluid befullbaren Hull korper aufweist, der in einem ungefullten oder nurteilweise mit Fluid befull- 
ten Zustand in den Zwischenwirbelraum eingefuhrt wird und erst dort mit Fluid befullt wird, dann hinreichend 
sicher position ierbar und sicher handhabbarwird, wenn die Einfuhrvorrichtung ein die Nucleusprothese in de- 
ren ungefullten oder nurteilweise befullten Zustand bei ihrer Einfuhrung in den Zwischenwirbelraum umschiie- 
Rendes und in seinen Querschnittsabmessungen an die Abmessungen des Operationszuganges im anulus 
fibrosus angepaRtes Einfuhrrohr aufweist, mit dem die Nucleusprothese im Zwischenwirbelraum positionier- 
bar ist. 

Ferner liegt der Erfindung die Erkenntnis zugrunde, daR bei einer gattungsgemaRen Sonde dann eine zu- 
treffende Ausmessung des Hohlraumes im Zwischenwirbelbereich erfolgen kann, wenn der Ballon einen der- 
artigen Elastizitatsverlauf hat, daR er im Bereich der Kaniilenspitze leichter dehnbar als im Bereich der Befe- 
stigung an der Kanule ist. Hierdurch wird sich der Ballon bei seiner Fluidbefullung an die Wandbereiche des 
Hohlraumes im Zwischenwirbelbereich anlegen, wodurch Luft, Flussigkeiten und Blut aus dem auszumessen- 
den Hohlraum wahrend des Befullens des Ballons verdrangt werden. 

Bevorzugte Weiterbiidungen sind in den Unteranspruchen angegeben. 

Eine bevorzugte Ausfuhrungsform der Sonde zum Bestimmen der benotigten GroRe einer mit Fluid be- 
fullbaren Nucleusprothese sowie einer Ausfuhrungsform der Nucleusprothese selbst mit einer Einfuhrvorrich- 
tung zu ihrer Einfuhrung in den Zwischenwirbelraum werde nachfolgend unter Bezugnahme auf die Zeichnun- 
gen naher erlautert. 

Es zeigen: 

Fig. 1 eine Ausfuhrungsform der erf indungsgemaften Sonde bei ihrer Einfuhrung in einen Zwischenwir- 
belraum, teilweise in Schnittdarstellung; 

Fig. 2 eine Langsschnittdarstellung eines Abschnittes der Ausfuhrungsform der Sonde gem. Fig. 1 im Be- 
reich ihrer Manschette; 

Fig. 3 eine Querschnittsdarstellung durch die Ausfuhrungsform der Sonde gem. Fig. 1 im Bereich der Man- 
schette; 

Fig. 4 eine Ausfuhrungsform der Nucleusprothese im unbefullten Zustand mit einer Ausfuhrungsform ei- 
ner Einfuhrvorrichtung; 

Fig. 5 eine Darstellung der Einfuhrung der Nucleusprothese und der Einfuhrvorrichtung in den Hohlraum 
im Zwischenwirbelraum; 

Fig. 6 eine Darstellung der Nucleusprothese nach Zuruckziehen der Einfuhrvorrichtung wahrend ihres Be- 
fullens, teilweise in Schnittdarstellung; 

Fig. 7 eine schematische Darstellung einer Ausfuhrungsform einer Befullungsvorrichtung fiir die Nucleus- 
prothese; 

Fig. 8 eine Horizontalschnittdarstellung durch die Nucleusprothese gegen Ende des Befullungsvorganges 

bei einem noch angesetzten Befullungsrohr; 
Fig. 9 eine der Fig. 8 entsprechende Darstellung der Nucleusprothese allein bei abgenommenem Ful- 

lungsrohr und eingesetzter Imbusschraube; und 
Fig.10 eine weitere Darstellung in der vertikalen Ebene der Nucleusprothese nach AbschluR des Implan- 

tierens. 

Wie in Fig. 1 gezeigt ist, liegt zwischen zwei Wirb el korper n 1, 2 ein anulus fibrosus 3, der normalerweise 
den (in Fig. 1 nicht gezeigten) nucleus pulposus umschlieRt. Nach erfolgter Extraktion des prolabierten Nu- 
cleus-pulposus-Materiales und Anulus-f ibrosus-Mate hales durch den dorsalen Operationszugang 4 ensteht im 
Zwischenwirbelbereich ein Hohlraum oder Zwischen belraum 5. Zum Bestimmen der benotigten GroRe einer 
mit Fluid befullbaren Nucleusprothese (nicht dargestellt), die in einer Ausfuhrungsform spater nSher erlautert 
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wird, wird die in Fig. 1 gezeigte Ausfuhrungsform einer erf indungsgemaRen Sonde verwendet, die in ihrer Ge- 
samtheit mit dem Bezugszeichen 6 bezeichnet ist. Die Sonde umfaRt eine Kaniile 7, deren AuRendurchmesser 
geringer ist als die Abmessung des Operationszuganges 4 durch den anulus fibrosus 3, und die an ihrem vor- 
deren Ende eine ballige Abrundung 8 aufweist Die Sonde 6 ist an ihrem vorderen Bereich von einem elasti- 
5 schen Ballon 9 umgeben, der mit der Kanule 7 uber eine konische oder kegelstumpfformige Manschette 10 in 
dichtender Verbindung steht. 

Wie insbesondere in Fig. 2 zu erkennen ist, nimmt der Durchmesser der Manschette 10 in Richtung zu 
dem hinteren, von der balligen Abrundung 8 abgewandten Ende zu. 

Bei der gezeigten Ausfuhrungsform hat die Manschette eine Querschnittsform, die als zackenformig oder 
10 sternformig ausgestaltet sein kann, wie dies insbesondere der Fig. 3 zu entnehmen ist Hierdurch wird eine 
Mehrzahl von Of fnungen 1 1 festgelegt, die auch bei festem Anliegen der Peripherie der Manschette 1 0 am Ope- 
rationszugang 4 ein in Achsrichtung der Kanule 7 erfolgendes Durchtreten von Luft, Blut odersonstigen Flus- 
sigkeiten aus dem Zwischenwirbelraum 5 ermoglichen. Der Ballon 9 weist vorzugsweise einen derartigen ste- 
tigen Elastizitatsverlauf auf, daR dieser im Kanulenspitzenbereich leichter dehnbar ist als im Bereich seiner 
15 Befestigung an der Kanule 7. 

Die Sonde umfaRt ferner eine Fluidzufuhrvorrichtung 12, die bei der in Fig. 1 gezeigten bevorzugten Aus- 
fuhrungsform durch eine handelsubliche Spritze gebildet wird. 

Nach Plazierung der Sonde 6 innerhalb des vom anulus fibrosus 3 umschlossenen Zwischenwirbelraumes 
5 wird der Ballon 9 durch Betatigung der Spritze 12 mit einem Fluid gefullt, das vorzugsweise ein sterilisierbares 
20 Rontgenkontrastmittel ist. Die Fullung erfolgt, bis ein vorbestimmter Fullungsgrad und Fullungsdruck erreicht 
ist. Durch den obenerlauterten Elastizitatsverlauf des Baliones 9 wird im Zwischenwirbelraum bef indliche Luft 
oder Blut oder sonstige Flussigkeiten zum Operationszugang 4 gedrangt, wo diese Medien durch die Offnun- 
gen 11 heraustreten. Nach Erreichen des vorbestimmten Fullungsdruckes, der bei Verwenden einer Spritze 

12 durch den von Hand spurbaren Gegendruck der Spritzenbetatigung bestimmbar ist, wird das injizierte Vo- 
25 lumen des Rdntgenkontrastmittels abgelesen. Aus diesem Volumen zuziiglich des im Hohlraum befindlichen 

Volumenanteiles des Baliones 9 sowie der Kanule 7 abzuglich des in der zufuhrenden Kanule 7 befindlichen 
Flussigkeitvolumens kann das Hohlraumvolumen im Zwischenwirbelraum 5 und damit die erforderliche Pro- 
thesengroRe abgeleitet werden. AnschlieRend wird durch absaugende Betatigung der Spritze 12 die Flussig- 
keit aus dem System abgezogen und die Sonde 6 durch den Operationszugang 4 aus dem Zwischenwirbelraum 
30 5 herausgezogen. 

Nachfolgend wird unter Bezugnahme auf Fig. 4 eine bevorzugte Ausfuhrungsform der erfindungsgema- 
Ren Nucleusprothese, die in ihrer Gesamtheit mit dem Bezugszeichen 13 bezeichnet ist, zusammen mit einer 
Einfuhrvorrichtung 14zu deren Einfuhrung in den Zwischenwirbelraum 5 naher erlautert. Die Nucleusprothese 

1 3 umfaRt einen Hullkorper 1 5, der in Fig. 4 in seinem unbefiillten Zustand gezeigt ist und ein Ventil 1 6 aufweist, 
35 Qber das er mit einem Fluid befullt werden kann. Wie in Fig. 4 gezeigt ist, ist die Einfuhrvorrichtung als ein die 

Nucleusprothese 13 in ihrem unbefullten Zustand umschlieRendes Einfuhrrohr 17 ausgebildet, das zu deren 
Einfuhrung in den Zwischenwirbelraum 5 dient und in seinen QuerschnittsauRenabmessungen an die Abmes- 
sungen des Operationszuganges 4 im anulus fibrosus 3 derart angepaRt ist, daR dessen Durchmesser bei im 
querschnitt kreisformiger Ausgestaltung des Einfuhrrohres 1 7 kleiner ist als die kleinste Abmessung eines ub- 

40 lichen Operationszuganges 4. Die Einfuhrvorrichtung 14 umfaRt ferner eine als Befuilungsrohr 18 ausgestal- 
tete Ausschubvorrichtung, mit der die Nucleusprothese 1 3 aus dem Einfuhrrohr 1 7 ausschiebbar ist Das Be- 
fuilungsrohr 1 8 hat ein AuRengewinde 1 9. Die Nucleusprot hese 1 3 hat im Bereich des Ventiles 1 6 ein zu diesem 
AuBengewinde 19 passendes Innengewinde 20. 

Der Hullkorper 15 ist zweischichtig ausgefuhrt. Die auRere Hullk6rperschicht(vgl. Fig. 6) bestehtaus einem 

45 hochfesten, mit dem menschlichen Korpergewebe vertraglichen Draht- oder Fasergewebe, das vorzugsweise 
aus einem Titangewebe besteht. Die innere Hullkorperschicht (vgl. Fig. 6) besteht aus einem fluidundurchlas- 
sigen Kunststoffgewebe, das bei der bevorzugten Ausgestaltung eine Goretex-Gewebeschicht ist. 

Wie in den Fig. 9 und 1 0 zu erkennen ist, ist das Ventil 1 6 derartig innerhalb des Hullkorpers 1 5 angeordnet, 
daR das Ventil 16 stufenfrei in die spharische Oberflache des Hullkorpers 15 in dessen mit Fluid vollstandig 

50 befullten Zustand ubergeht Die Nucleusprothese 13 umfaRt ferner eine zu dem Innengewinde 20 passende 
Imbusschraube 23, mit der das Innengewinde fur die Abdeckung desselben verschraubbar ist Die Imbus- 
schraube ist derart ausgestaltet, daR sie ebenfalls glatt und stufenfrei in die durch den Hullkorper 15 und das 
Ventil 16 definierte spharische Flache ubergeht Die Imbusschraube bewirkt, daR ein Einwachsen von Nar- 
bengewebe oder Eindringen von Verschmutzungen in den Bereich des Ventiles verhindert wird, so daR die 

55 erfindungsgemaRe Nucleusprothese 13 auch lange Zeit nach ihrer Implantation problemlos geoffnet, geleert 
Oder starker befullt werden kann. 

Nachfolgend wird die Implantation der erfindungsgemaRen Nucleusprothese mittels dererfindungsgema- 
Ren Einfuhrvorrichtung unter Bezugnahme auf die Fig. 5-10 naher erlautert 
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Wie in Fig. 5 gezeigt ist, wird nach den Operationsschritten der Entfernung des prolabierten 
Nucleuspulposus-Materiales und des Anulus-Fibrosus-Materiales und der partiellen AusrSumung des Zwi- 
schenwirbelraumes 5 sowie nach der eingangs beschriebenen Bestimmung der geeigneten ProthesengroRe 
eine Nucleusprothese 13 von derartiger GroRe mittels der Einfuhrvorrichtung 14 durch den Operationszugang 

5 4 im Anulus-Fibrosus 3 in den Zwischenwirbelraum 5 eingefuhrt. Die exakte Plazierung der Prothese 1 3 wird 
mittels eines Rontgenmonitores uberwacht. Nach optimierter Plazierung der Nucleusprothese 13 wird das Ein- 
fuhrrohr 17 zuruckgezogen, wobei die Nucleusprothese an einem unerwunschten Mitgleiten durch Festhalten 
des Befullungsrohres 18 gehindert wird. In einem nachsten Schritt wird der Hullkorper 15 durch das Befullungs- 
rohr 18 unter Offnung des Ventiles 16 mit einer sterilen, biokompatiblen Flussigkeit bis zum Erreichen eines 

10 vorbestimmten Druckes befullt. Wahrend dieser Befullung legt sich der Hullkorper 1 5 glatt an die Wandungen 
des Zwischenwirbelraumes 5 bzw. den Anulus-Fibrosus 3 an, wie in der Vertikalteilschnittdarstellung gemaR 
Fig. 6 und der Horizontalschnittdarstellung gemaR Fig.8 zu erkennen ist. 

Die Befullung kann mit einer maschinellen DruckpreRvorrichtung vorgenommen werden, die in Fig. 7 in 
ihrer Gesamtheit mit dem Bezugszeichen 24 bezeichnet ist. Vorzugsweise weist eine derartige, ansich bekann- 

15 te DruckpreRvorrichtung ein Volumeter 25 und ein Manometer 26 auf. Nach Distension der Nucleusprothese 
13 erfolgt eine nochmalige Rontgenkontrolle zur Sicherstellung der gewunschten Plazierung der Nucleuspro- 
these. AnschlieRend erfolgt das Abschrauben des Befullungsrohres 18 von der Nucleusprothese, wobei das 
zwischenzeitlich offenliegende Innengewinde 20 des Ventiles 16 zwangslaufig im Bereich des Operationszu- 
ganges 4 gut zuganglich bieibt. Nunmehr wird das Innengewinde 20 mittels der Imbusschraube 23 verschlos- 

20 sen, wie dies in Fig. 10 zu erkennen ist. 

Mit dem VerschlieRen des Ventiles 16 der Nucleusprothese 13 ist die eigentliche Implantation der erfin- 
dungsgemaRen Prothese abgeschlossen. 



25 Patentanspruche 

1. Nucleusprothese mit einer Einfuhrvorrichtung (14) zu deren Einfuhrung in einen Zwischenwirbelraum, 
wobei die Nucleusprothese (13) einen mit einem Fluid befullbaren Hullkorper (15) aufweist, der in einem 
unbefullten Oder nurteilweise mit Fluid befullten Zustand durch die Einfuhrvorrichtung in den Zwischen- 

30 wirbelraum einfuhrbar und dort mit dem Fluid befullbar ist und ein Ventil (16) aufweist, das in dem Hull- 

korper (1 5) angeordnet ist, 

wobei die Einfuhrvorrichtung (14) ein den Hullkorper (15) in dessen unbefullten Oder nurteilweise befullten 
Zustand bei seiner Einfiihrung in den Zwischenwirbelraum (5) umschlieRendes und in seinen Quer- 
schnittsauRenabmessungen an die Abmessungen des Operationszuganges (4) im Anulus-Fibrosus (3) 
35 angepaRtes Einfuhrrohr (17) aufweist, mit dem der Hullkorper (15) im Zwischenwirbelraum (5) positionier- 

bar ist, 

dadurch gekennzeichnet, 

daR innerhalbdes Einfuhrrohres(17) ein Befullungsrohr(18) vorgesehen ist, das mit dem Hullkorper (15) 
im Bereich seines Ventiles (16) zum Ausschieben des Hullkorpers (1 5) aus dem Einfuhrrohr (17) in seinen 
40 im Zwischenwirbelraum (5) angeordneten Zustand und zum Fluidbefullen des Hullkorpers (15) in einen 

losbaren Eingriff bringbar ist. 

2. Nucleusprothese mit Einfuhrvorrichtung nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, 
daR das Befullungsrohr (18) ein AuRengewinde (19) aufweist, 

45 daR die Nucleusprothese (13) im Bereich des Ventiles (16) ein zu dem AuRengewinde (19) passendes 

Innengewinde (20) aufweist und 

daR die Nucleusprothese (13) eine zu dem Innengewinde (20) passende Schraube (23) hat, mit der dieses 
zum Abdecken desselben und des Ventiles (16) nach der Fluidbefullung der Nucleusprothese (13) und 
nach dem Abschrauben des Befullungsrohres (1 8) verschraubbar ist. 

50 

3. Nucleusprothese mit Einfuhrvorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, 
daR die Schraube als Imbusschraube (23) ausgebildet ist. 

4. Nucleusprothese mit Einfuhrvorrichtung nach einem der Anspriiche 1 - 3, dadurch gekennzeichnet, 

55 daR das Ventil (16) stufenfrei in die spharische Oberflache des Hullkorpers (15) in dessen mit Fluid voll- 

standig befullten Zustand ubergeht. 

5. Nucleusprothese mit Einfuhrvorrichtung nach einem der Anspruche 1 - 4, dadurch gekennzeichnet, 



5 



EP0 480 954 B1 



daft der Hullkorper (15) zweischichtig ausgefuhrt ist, 

daft die auftere Hullkorperschicht (21) aus einem hochfesten, mitdem menschlichen Korpergewebe ver- 
traglichen Draht- Oder Fasergewebe besteht, und 

daft die innere Hullkorperschicht (22) aus einem gegeniiber dem verwendeten Fluid undurchlassigen Ma- 
terial besteht. 

6. Nucleusprothese mit Einfuhrvorrichtung nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, 
daft die auftere Hullkorperschicht aus einem Titangewebe (21) besteht. 

7. Nucleusprothese mit Einfuhrvorrichtung nach Anspruch 5 oder 6, dadurch gekennzeichnet, 

daft die innere Hullkorperschicht aus einem f luidundurchlassigen Kunststof fgewebe, das beziiglich seiner 
Eigenschaften dem unter dem Warenzeichen Goretex erhaltlichen Gewebe entspricht, besteht. 

8. Sonde zum Bestimmen der benotigten Grofte einer mit Fluid befullbaren Nucleusprothese nach einem 
der Anspruche 1 bis 7 mit einer Kaniile (7), einem einen vorderen Bereich der Kanule (7) umgebenden 
elastischen Ballon (9), der an der Kanule (7) dichtend befestigt ist und einer Fluidzufuhrvorrichtung (12) 
zum Zufuhren einer volumenmaftig bestimmbaren Fluidmenge durch die Kanule (7) zu dem Innenbereich 
des Ballons (9), 

dadurch gekennzeichnet, 

daft der Auftendurchmesser der Kanule (7) geringer als die Abmessung eines Operationszuganges (4) 
im Anulus-Fibrosus (3) ist, und 

daft der elastische Ballon (9) im Kanulenspiizenbereich leichterdehnbarals im Bereich seiner Befestigung 
an der Kanule (7) ist. 

9. Sonde nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, 

daft die Fluidzufuhrvorrichtung durch eine mit der Kanule (7) verbundene Spritze (12) gebildet ist. 

10. Sonde nach Anspruch 8 oder 9, dadurch gekennzeichnet, 

daft die Kanule (7) an ihrem ballonseitigen Ende eine ballige Abrundung (8) aufweist. 

11. Sonde nach einem der Anspruche 8-10, gekennzeichnet-durch 

eine konische oder kegelstumpfformige Manschette (10), die die Kanule (7) im Befestigungsbereich des 
Ballones (9) umgibt. 

12. Sonde nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, 

daft die Manschette (10) wenigstens eine Durchgangsoffnung (11) in Richtung der Kanulenlangser- 
streckung aufweist. 



Claims 

1. A nucleus prothesis provided with an inserting device (14) for inserting it into an intervertebral space, 
said nucleus prothesis (13) comprising an enveloping body (15) which can be filled with a fluid, and said 
enveloping body, when not yet filled or only partially filled with fluid, being adapted to be introduced by 
means of the inserting device into the intervertebral space where it can then be filled with said fluid, said 
nucleus prothesis (13) being provided with a valve (16) arranged in the enveloping body (15), said in- 
serting device (14) including an insertion tube (17), which encloses the nucleus prothesis (13) in its un- 
filled or only partially filled condition when said nucleus prothesis is being inserted into the intervertebral 
space (5) and the outer cross-sectional dimensions of which are adapted to the dimensions of the oper- 
ating access (4) in the anulus f ibrosus (3), said insertion tube (17) being adapted to be used for positioning 
the nucleus prothesis (13) in said intervertebral space (5), characterized in 

that a filling tube (18) is arranged within the insertion tube (17), the filling tube (18) is adapted to be 
brought into releasable engagement with the enveloping body (1 5) in the area of its valve (16) for expelling 
the enveloping body (15) from the insertion tube (17) in its condition arranged in the intervertebral space 
and for effecting a supply of fluid to the enveloping body (1 5). 

2. A nucleus prothesis provided with an inserting device according to claim 1 , characterized in 
that the filling tube (18) is provided with an external thread (19), 

that, in the area of the valve (1 6), the nucleus prothesis (13) is provided with an internal thread (20) match- 
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ing with said external thread (19), and 

that the nucleus prothesis (13) is provided with a screw (23), which matches with said internal thread 
(20) and to which said internal thread can be screw-fastened for covering the same and the valve (16) 
when the nucleus prothesis (13) has been filled with fluid and when the filling tube (1 8) has been screwed 
5 off. 

3. A nucleus prothesis with an inserting device according to claim 2, characterized in 
that the screw is a hexagon socket screw (23). 

10 4. A nucleus prothesis with an inserting device according to one of the claims 1 to 3, characterized in 

that the valve (16) merges with the spherical surface of the enveloping body (1 5) without any steps, when 
said enveloping body (15) is completely filled with fluid. 

5. A nucleus prothesis with an inserting device according to one of the claims 1 to 4, characterized in 
that the enveloping body (15) is composed of two layers, 

thatthe outer layer (21) of the enveloping body consists of a high-strength wire cloth orfibre tissue which 
is compatible with the tissue of the human body, and 

that the inner layer (22) of the enveloping body consists of a material which is impermeable to the fluid 
used. 
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6. A nucleus prothesis with an inserting device according to claim 5, characterized in 
that the outer layer of the enveloping body consists of a titanium tissue (21). 

7. A nucleus prothesis with an inserting device according to claim 5 or 6, characterized in 
that the inner layer of the enveloping body consists of a fluid-impermeable tissue of plastic material cor- 
responding with regard to its properties to the tissue sold under the trademark of Goretex. 

8. A probe for determining the necessary size of a nucleus prothesis which is adapted to be filled with a 
fluid, in particular according to one of the claims 1 to 9, comprising a cannula (7), an elastic balloon (9) 
surrounding a front area of said cannula (7) and sealingly secured to said cannula (7), and a fluid supply 

30 device (12) used for supplying through the cannula (7) into the interior of the balloon (9) an amount of 

fluid whose volume can be determined, characterized in 

that the outer diameter of the cannula (7) is smaller than the dimensions of an operating access (4) in 
the anulus fibrosus (3) and 

that the ballon (9) can be stretched more easily in the area of the tip of the cannula (7) than in the area 
35 where it is secured to said cannula (7). 

9. A probe according to claim 10, characterized in 

that the fluid supply device consists of a syringe (12) connected to said cannula (7). 

^ 10. A probe according to claim 8 or 9, characterized in 

that the cannula (7) has a spherical rounded portion (8) on its side facing the balloon (9). 

11. A probe according to one of the claim 8 to 10, characterized by 

a collar (10) having the shape of a cone or of a truncated cone and surrounding the cannula (7) in the 
area in which the balloon (9) is fastened thereto. 

12. A probe according to claim 11, characterized in 
thatthe collar (10) is provided with at least one passage opening (11) extending in the longitudinal direc- 
tion of the cannula (7). 
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Revendications 



1. Prothese du nucleus avec un dispositif d'introduction (14) pour son introduction dans une chambre inter- 
vertebrale, 

la prothese du nucleus (13) presentant un element d'enveloppe (15) pouvant atre rempli d'un fluide et qui 
peut etre introduit, dans un etat non rempli ou seulement partiellement repoli de fluide, par le dispositif 
d'introduction, dans la chambre intervertebrale et pouvantt y etre rempli de fluide et presentant une sou- 



7 



EP 0 480 954 B1 



pape (16) disposee dans I'element d'enveioppe (15), 

le dispositif d'introduction (14) presentantun tube d'introduction (17)entourantl*6l6mentd , enveloppe(15), 
dans son etat non rempli ou uniquement partiellement rempli, lors de son introduction dans la chambre 
intervertebrale (5) et adapte, dans ses dimensions exterieures de section, aux dimensions de I'acces 
d'operation (4) dans I'anulus fibrosus (3), par lequel I'element d'enveioppe (15) est positionne dans la 
chambre intervertebrale (5), 

caracterisee en ce qu'a I'interieur du tube d'introduction (17) est prevu un tube de remplissage (18) qui 
peut etre amene en prise amovible avec I'element d'enveioppe (15), a I'endroit de sa soupape (16), pour 
I'expulsion de I'element d'enveioppe (15) du tube d'introduction (17), dans son etat dispose dans la cham- 
bre intervertebrale (5) et pour le remplissage de I'element d'enveioppe (15). 

Prothese du nucleus avec un dispositif d'introduction suivant la revendication 1 , caracterise en ce 
que le tube de remplissage (18) presente un filet exterieur (19), que la prothese du nucleus (13) presente, 
a I'endroit de la soupape (16), un filet interieur adapte a ce filet exterieur (19), et 
que la prothese du nucleus (13) presente une vis (23) adaptee au filet interieur (20) avec lequel elle peut 
etre assemblee par vissage pour recouvrir ce dernier et la soupape (16) apres remplissage en fluide de 
la prothese du nucleus (13) et apres devissage du tube de remplissage (18). 

Prothese du nucleus avec un dispositif d'introduction suivant la revendication 2, caracterisee en ce que 
la vis se presente sous forme d'une vis a six pans creux (23). 

Prothese du nucleus avec un dispositif d'introduction suivant I'une des revendications 1 a 3, caracterisee 
en ce que la soupape (16) se confond, sans paliers, avec la surface spherique de I'element d'enveioppe 
(15), a I'etat entierement rempli de fluide de ce dernier. 

Prothese du nucleus avec un dispositif d'introduction suivant I'une des revendications 1 a 4, caracterisee 
en ce 

que I'element d'enveioppe (15) est realise en deux couches, 

que la couche exterieure (21) de I'element d'enveioppe est realisee en un tissu de fils ou de fibres tres 
solide, compatible avec le tissu du corps hurnain, et 

que la couche interieure (22) de I'element d'enveioppe est realisee en un materiau impermeable au fluide 
utilise. 

Prothese du nucleus avec un dispositif d'introduction suivant la revendication 5, caracterisee en ce que 
la couche exterieure de I'element d'enveioppe est realisee en un tissu de titane (21). 

Prothese du nucleus avec un dispositif d'introduction suivant la revendication 5, caracterisee en ce que 
la couche interieure de I'element d'enveioppe est realisee en un tissu synthetique impermeable aux flui- 
des qui, en ce qui concerne ses proprietes, correspond au tissu pouvant etre obtenu sous le nom commer- 
cial de Goretex. 

Sonde pour la determination de la grandeur requise d'une prothese du nucleus pouvant etre remplie d'un 
fluide suivant I'une des revendications 1 a 7, avec une canule (7), un ballon elastique (9), entourant la 
zone avant de la canule (7), qui est fixe de maniere obturante sur la canule (7) et un dispositif d'alimen- 
tation de fluide (12) pour I'amenee d'une quantite de fluide pouvant etre determinee en volume, par la 
canule (7), a I'interieur du ballon (9), caracterisee en ce 

que le diametre exterieur de la canule (7) est plus petit que la dimension d'un acces d'operation (4) dans 
I'anulus fibrosus (3), et que le ballon elastique (9) est plus aisement extensible dans la zone de la pointe 
de la canule que dans la zone de sa fixation sur la canule (7). 

Sonde suivant la revendication 8, caracterisee en ce que le dispositif d'alimentation de fluide est constitue 
par une seringue (12) raccordee a la canule (7). 

Sonde suivant la revendication 8 ou 9, caracterisee en ce que la canule (7) presente, a son extremite du 
cote du ballon, un arrondi bombe (8). 

Sonde suivant I'une des revendications 8 a 10, caracterisee par une manchette conique ou tronconique 
(10) qui entoure la canule (7) a I'endroit de fixation du ballon (9). 
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12. Sonde suivant la revendication 11 , caracterisee en ce que la manchette (10) presente au moins une ou- 
verture de passage (11) dans le sens de Textension longitudinale de la canule. 
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